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DECLARACOES

A (AD)
(;OMISSELD PERMANENTE DE LICITACOES - CPL
Orgao:

PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPOS SALES/CE
Ref.:
PREGAO ELETRONICO N° 2022.01.24.06.PE.FMS

Objeto: AQUISICAO DE REGULADOR DE OXIGENIO E UMIDIFICADOR EM NYLON DESTINADOS AO
ATENDIMENTO DAS NECESSIDADES DA SECRETARIA DE POLITICAS PARA SAUDE E DO ENFRENTAMENTO A
PANDEMIA DO CORONAVIRUS NO MUNICIPI0 DE CAMPOS SALES/CE.

PROPONENTE: CICERO ANTONIO BEZERRA VIEIRA (B2G CAINFOTEC COMPRIME - ME), pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n* 34.239.627/0001-11, situada na Rua Beatriz Maria da Costa, n® 21,
Anexo-A, Conj. Pe. Vicente, Caririacu/CE, CEP: 63.220-000.

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

llustre e Douta CPL, & com zelo que esta signataria vem por este meio, indagar com relacao as exigencias
para habilitacao, tudo conforme preceitua a Lei 8.666/93 do art. 27 ao 31, em especial ao Art. 30. "A
documentacao relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a a: | - registro ou inscrigao na entidade profissional
competente;” (grifo nosso). Pois vistos que nao compete ao Edital, tal EXIGENCIA para os itens,
principalmente para esses 'acessorios’ deste processo. Visto nas normas atuais, entendimento do TCU e de
Acordao no entendimento tal exigéncia ndo e este/aquele indicado na alinea “u) AFE, certificado de
autorizacao especial de funcionamento da ANVISA[...] / (GRIFO NOSS0). Sendo assim, ilustres ESSA
EXIGENCIA RESTRINGIRA A PARTICIPACAO DE REPRESENTANTES DESSES PRODUTOS. Sabendo-se ainda que
revendas e distribuidoras nao necessitam de AFE/ANVISA. Em RDC's da ANVISA, ainda nao ha nenhuma
regulamentacdo da atividade de varejo pela Anvisa, devido a RDC 09/2010, que alterou a RDC 69/2008,
retirar de seu escopo a distribuicao e varejo. Nem consta na Lei de Licitagoes exigéncia legal de AFE para
esses acessorios/produtos, e sim apenas o registro desses produtos no referido orgao (ANVISA), Assim,
pedimos esclarecimentos acerca do que se pede no rol de documentos, em se tratando da qualificacao
técnica alinea u) do referido Edital Licitatorio, deste P.E. Sempre observando o principio da
competitividade. (O principio da competitividade tem por objetivo alcancar a proposta mais vantajosa para
a Administracao Publica, que € uma das finalidades da licitacao. Portanto, nao & permitida a adogao de
medidas que comprometam o carater competitivo do certame). Viés deste principio na area economica € o
principio da livre concoarréncia (inciso |V do art. 170 da Constituicdo Federal). Desde ja agradecemos pela
presteza. ALt.

Pede, Espera esclarecimento e alteracao/exclusdao do item.

Caririacu/CE, 27/01/2022
Assinado de forma digital por CICERO

CICERO ANTONIO BEZERRA antonio BezerRA

VIEIRA:34239627000111  VERASAZI6ZI00N @ oo

B2G CAINFOTEC COMPRIME - ME
CNPJ: 34.239.627/0001-11

Cicero Antonio Bererra Viefra
CPF: D0B.TET. a0 4-70 | B MO0 1981
Adminisirador
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RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL

REF.: Processo Pregéo Eletronico n® 2022.01.24.06-PE.FMS

OBJETO: AQUISICAO DE REGULADOR DE OXIGENIO E UMIDIFICADOR EM NYLON
DESTINADOS AO ATENDIMENTO DAS NECESSIDADES DA SECRETARIA DE POLITICAS
PARA SAUDE E DO ENFRENTAMENTO A PANDEMIA DO CORONAVIRUS NO MUNICIPIO
DE CAMPOS SALES/CE.

Impugnante: CICERO ANTONIO BEZERRA VIEIRA (B2G CAINFOTEC COMPRIME - ME),
CNPJ: 34.239.627/0001-11

| - DAS PRELIMINARES

— | — A) PRESSUPOSTOS DE ADMISSIBILIDADE

Inicialmente, cabe analisar o requisito de admissibilidade da referida impugnacgéo, ou
seja, apreciar se a mesma foi interposta dentro do prazo estabelecido para tal.

Dessa forma, o Decreto n® 10.024, de 20 de setembro de 2019, que regulamenta a
licitac@o, na modalidade pregao, na forma eletronica, aduz que:

Art. 24. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital do
pregdo, por meio eletrénico, na forma prevista no edital, até trés dias
uteis anteriores a data fixada para abertura da sessao publica.

Considerando que a data prevista para ocorréncia da Sessao Plblica de abertura do
Preg&o sera no dia 08-02-2022, a Impugnante encaminhau em tempo habil, via plataforma, sua
impugnagao em 31/01/2022.

Portanto, em sede de admissibilidade, foram preenchidos, por parte da Impugnante, os
pressupostos de legitimidade, interesse processual, fundamentagdo e tempestividade, com
fundamento na Lei n® 10.520/2002 e no Decreto n® 10.024/2019, subsidiados pela Lei n°
8.666/93, merece ter seu mérito analisado.

Il - DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE

O representante legal da Empresa Impugnante, apresentou impugnacéo ao edital em
epigrafe, alegando em sintese, a ilegalidade na exigéncia de AFE no edital do presente
certame, presente na Clausula 12.1, u, abaixo transcrita:

[..]

u) certificado de autorizagao especial de funcionamento do ministério
da salide — AFE ANVISA, publicada no Diério Oficial da Unido
quando se tratar de substancia ou medicamento sujeito a controle
especial. (art. 22, S 62 da Portaria SVS/MS n? 344/1998), para quem
for cotar nos itens 1 ao 3.

Ato continuo, alega que tal exigéncia restringe a participagdo de empresas
fornecedoras dos produtos objeto do certame.

E o breve relato.

- DO PEDIDO DA IMPUGNANTE

Rua Professor Adnilson Batista dos Santos, 578, Centro— CEP 63.150-000 - Campos Sales - Ceard
campossales.ce.gov.br - financas@campossales.ce.gov.br- CNPJ: 07.416.704/0001-99
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Requer a Impugnante:

1) Assim, pedimos esclarecimentos acerca do que se pede no rol de
documentos, em se tratando da qualificacdo técnica alinea u) do
referidc Edital Licitatorio, deste P.E, consequentemente, a
alteragéo/exclusao da exigéncia.

IV — DA APRECIACAO - INEXISTENCIA DE ILEGALIDADE NA EXIGENCIAS DE AFE -
(AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO) PARA CORRELATOS

O objeto do certame em epigrafe € a aquisigdo dos cilindros e concentradores de
oxigénio, visando a contratagdo de empresa habilitada para fornecimento dos itens descritos no
termo de referéncia, para atender a demanda da Secretaria Municipal de Politicas para Saude
no fornecimento aos pacientes dependentes de oxigenoterapia domiciliar, conforme prescricéo
médica, cuja falha no formecimento destes gases medicinais, gera imediatamente o risco na
vida dos pacientes assistidos, razéo pela qual as empresas devem estd de acordo com as
exigéncias técnicas constante no termo de referéncia.

Preliminarmente faz-se necessario frisar que nossos editais sdo pautados sob a
legalidade e na busca do aperfeicoamento e aprimoramento da contratagdo e/ou aquisicdo de
servigos e produtos de primeira qualidade.

Para excluir ou modificar uma clausula, antes se faz necessario verificar se, realmente,
a mesma esta incorreta, restritiva ou ilegal.

Esclarego que o presente Edital foi analisado e aprovado pela Procuradoria Juridica do
Municipio de Campos Sales, conforme dispde o Art. 38, § Unico, da Lei n° 8.666/1993'. Assim,
inexiste no edital impugnado estabelecimento de regras que violem os principios e normas que,
respectivamente, norteiam e regem o processo licitatorio.

Verifica-se que a impugnagdo em comento se trata unicamente da exigéncia de
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), expedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) para os itens direcionados a area da Salde ou sua isengéo
guando couber.

Cabe ressaltar que a Administragdo procura sempre o fim publico, respeitando todos os
principios basilares da licitagdo e dos atos administrativos, mormente o da legalidade, da
isonomia, o da vinculagdo ao instrumento convocatdrio e o do julgamento objetivo.

Tais principios norteiam essa atividade administrativa, impossibilitando o administrador
de fazer prevalecer sua vontade pessoal, e impéem ac mesmo o dever de pautar sua conduta
segundo as prescrigdes legais e editalicias. Alids, este & o ensinamento da Lei n° 8.666/93, que
prescreve, in verbis:

Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a sele¢cdo da proposta mais vantajosa
para a administracdo e a promogdo do desenvolvimento nacional
sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade com
05 principios basicos da legalidade, da impesscalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade

' Art. 38,
Paragrafo Onico. As minutas de editais de licitagdo, bem como as dos contratos, acordos, convénios ou
ajustes devem ser previamente examinadas e aprovadas por assessoria juridica da Administragio.

Rua Professor Adnilson Batista dos Santos, 578, Centro — CEP 63.150-000 - Campos Sales - t.‘,earﬁ'-
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administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do
julgamento objetivo e dos gue lhes sdo correlatos. (grifos nossos)

Assim, cumprira ao edital tragar em seu corpo, dentre outras diretrizes, aquelas
imprescindiveis a afericdo da habilitagdo dos licitantes, de forma que, uma vez preenchidos,
presumir-se-@ a aptidéo do licitante para executar o contrato. Somente desta forma serd
garantido um julgamento objetivo e isonémico, sem deixar margens a avaliaces subjetivas.

Cabe a entidade licitante a obrigac@o de sé exigir os documentos previstos nos arts. 28
a 31 da Lei n°® B.666/93, quais sejam:

| - habilitagéo juridica;

Il - qualificacdo tecnica;

Il - qualificagéo econdmico-financeira;

IV — regularidade fiscal e trabalhista;

V — cumprimento do disposto no inciso XXXIll do art. 7o da
Constituicdo Federal.

A documentacéo relativa & qualificagcdo técnica, nos termos do que prevé o artigo 30,
da Lei n® 8.666/1993, compreende a demonstracdo de requisitos de ordem operacional, sendo
os seguintes:

| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

Il - comprovacéo de aptidao para desempenho de atividade pertinente

e compalivel em caracteristicas, quantidades e prazos com ¢ objeto

da licitacdo, e indicagdo das instalagdes e do aparelhamento e do

pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto

da licitagéo, bem como da qualificagcdo de cada um dos membros da

equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

Il - comprovagéo, fornecida pelo érgdo licitante, de que recebeu os

documentos, e, quando exigido, de gue tomou conhecimento de

todas as informagtes e das condigdes locais para o cumprimento das

obrigagbes objeto da licitagdo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
=5 quando for o caso. (Grifo nosso).

A Lei n? 6.360/76, de 23 setembro de 1976, que "Dispde sobre a Vigildncia Sanitéria a
que ficam sujeites os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias, aduz;

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas
por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e carrelates, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitéarios, produtos destinados & correcéo estética e
outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poder@o extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

(...)
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Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependeréa de autorizagdo da Anvisa, concedida mediante a
solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de outros
requisitos definidos em regulamentagéo especifica da Anvisa.
Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida
para todo o temitério nacional e devera ser atualizada conforme
regulamentacéo especifica da Anvisa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autaridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exergam as atividades de que trata esta
Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa
pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitario
estabelecidas em regulamento e instrugSes do Ministério da Saude,
inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos
habilitados aos diversos setores de atividade.

Por sua vez, a Lei n® 5.991/73, de 17 dezembro de 1973, aduz;

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitéria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagndstico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo
esteja ligado & defesa e protecdo da saude individual ou coletiva,

a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnobsticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
oticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios;

Urge destacar que o certame em apre¢o tem o objetivo de a aquisicdo de itens
considerados como aparelhos de suporte a vida e, portanto, a exigéncia do AEF tem
fundamento nos dispositivo supracitados.

Apresenta-se a seguir trechos extraidos da cartilha da Anvisa intitulada "Vigilancia
Sanitaria e Licitagdo Puablica” [2003)2+ a qual discorre sobre a responsabilidade dos orgaos
administradores em casos como o ora em pauta: “A misséo da Anvisa — de garantir a
seguranca sanitaria de produtos e servicos — & na verdade, um desafio para a sociedade. A
vigilancia sanitaria regulamenta e controla o mercado quanto aos riscos, mas uma parcela
dessa tarefa cabe a quem efetivamente faz as opgdes ao adquirir produtos e servigos em
situag@o regular e de qualidade.”

Neste passo, compete a Anvisa fiscalizar empresas que atuem no ramo de assessorios
ofertados pela Impugnante e, portanto, se submete a poder de policia da Anvisa.

Na ocasido que se manifestou o STJ, no julgamento do REsp 769878/MG, restou
assim entendido:

? Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/anvisa/cartilha_licitacao.pdf > Acessado
em: 31 de janeiro de 2022.

Rua Professor Adnilson Batista dos Santos, 578, Centro — CEP 63.150-000 - Campos Sales - Ceard
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ADMINISTRATIVO LICITACAO FORNECIMENTO DE
EQUIPAMENTOS DE RAIO-X POR EMPRESA SEM AUTORIZACAO
OU LICENCA DA ANVISA PARA FUNCIONAMENTO

IMPOSSIBILIDADE DE  ADJUDICACAO DO CONTRATO
ADMINISTRATIVO OBRIGACAO DE OBSERVANCIA DO
PRINCIPIO DA LEGALIDADE PELA ADMINISTRACAQO PUBLICA. 1.
O fornecimento de equipamentos de raio-X enguadra-se no conceito
de produto correlato de que trata as Leis 6.360/77 e 5.991/73 e os
Decretos 79.094/77 e 7417074, 2. As empresas e

estabelecimentos gue manuseiem, dispensem, armazenem ou
comercializem produtos correlatos controlados pelo sistema de

vigildncia sanitaria do pais somente podem funcionar apés o
respectivo licenciamento junto ao drgio de vigildncia sanitaria

competente nos Estados, no Distrito Federal, nos Territérios ou
nos Municipios, ou, no plano federal, na Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria - ANVISA. 3. A administragdo publica
submete-se de forma rigorosa ao principio da legalidade
administrativa, n@c lhe sendo licito entabular contrato
administrativo sem_observancia das normas legais pertinentes
com o objeto dessa contratagdo, sob pena, inclusive, de nulidade
do contrato. 4. Tratando-se de contrato administrativo que tem por
objeto produto submetido a controle de seguranga da salde da
populagdo, tal rigor torna-se ainda maior & administragdo publica
federal, estadual e municipal, por forga do seu comprometimento com
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (art. 2° da Lei 5.991/73 e
1° da Lei 9.782/99). 5. Recurso especial provido. (STJ - REsp:
769878 MG 2005/0109253-8, Relator: Ministra ELIANA CALMON,
Data de Julgamento: 06/09/2007, T2 - SEGUNDA TURMA, Data de
Publicagdo: DJ 26.09.2007 p. 204) (Destaque nosso).

Assim torna-se indispensavel a exigéncia editalicia de que as empresas participantes
do certame (para os produtos da saude) apresentem a sua respectiva AFE, sob pena de
macula na lisura e legalidade do processo licitatério.

Diante do exposto e considerando a flagrante ilegalidade existente no fato de uma
empresa participar e, porventura, vencer o certame, fornecendo produtos de saide a esse
orgéo publico sem a sua respectiva AFE, opta-se por manter no Edital a exigéncia da referida
documentagao.

V - DA DECISAQO

Isto posto, conhego da impugnacéo apresentada pela empresa CICERO ANTONIO
BEZERRA VIEIRA (B2G CAINFOTEC COMPRIME - ME), para, no mérito, negar-lhe
provimento, nos termos da legislagdo pertinente.

Por fim, fica mantida a data de realizagdo do Pregdo para o dia 08-02-2022, em sessio
publica eletronica, a partir das 11h (horario de Brasilia — DF), via site BLL COMPRAS -

https://bll.org.br e de todos os demais termos e condigdes estabelecidas no edital de Licitagdo
permanecem inalterados.

-

Campos Sales-CE, wj@ fevereiro de 2022.

LUCLESSIAN CALIXTO DA SILVA ALVES
Pregoeira

Rua Professor Adnilson Batista dos Santos, 578, Centro — CEP 63.150-000 - Campos Sales - Ceard
campossales.ce.gov.br - financas@campossales.ce.gov.br - CNPJ: 07.416.704/0001-99

O E

57089 "

Fls

Uz,

I J
Rubrica

%”bba! de tﬁ“é’

A

g
£
3,



